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Análisis de proceso para reducción de defectos de 
desalineación de la válvula de tejido bovino 




  La incidencia en fallas de válvulas cardiacas es un 
problema de relevancia en el ámbito de la salud con una 
tendencia al alza. Más de 285,000 válvulas son sustituidas 
cada año, del cual el 40% son válvulas bioprostéticas [1]. 
 La válvula aortica permite el flujo de sangre 
oxigenada del ventrículo izquierdo del corazón a la arteria 
aorta proveyendo el oxígeno a todo el cuerpo. La 
disfuncionalidad de la válvula aortica se presenta cuando una 
pequeña cantidad de sangre regresa al ventrículo causando 
una obstrucción y deteriorando los músculos del ventrículo 
con consecuencias adversas [2]. En general, el tratamiento 
para una válvula disfuncional es la reparación o el reemplazo 
de esta por una artificial. Existen dos tipos de válvulas 
cardiacas prostéticas, mecánicas con componentes fabricados 
de materiales artificiales como carbón, metal y polímeros y las 
válvulas de tejido o bioprostéticas, compuestas por tejido 
animal [3]. 
 Las válvulas de tejido bovino producidas en una 
empresa medica de la ciudad de Tijuana son manufacturadas 
mediante un proceso de costura manual, donde una estructura 
cubierta de tela es anexada a tres secciones de tejido mediante 
distintas costuras de sujeción. Adicional al tratamiento previo 
al cual es cometido el tejido, este es seleccionado con base a 
sus características de grosor1 y deflexión2, y posteriormente 
procesado para adquirir las características necesarias para su 
ensamble. 
 Dependiendo del rango de grosor del tejido, éste es 
clasificado para ser utilizado en una de las 7 medidas de las 
válvulas que se manufacturan. Posterior a ello, el tejido es 
segregado e identificado en 5 subgrupos de deflexión 
dependiendo del rango de medición en el cual hallan 
clasificado, medición que es indiferente a la medida de la 
válvula. Una vez que el tejido ha sido segregado, éste es 
seleccionado por subgrupos de deflexión para dar forma a los 
leaflets3 mediante el corte perimetral y perforación de 
orificios de referencia para la costura de la válvula. 
 La alineación de los leafltes es una de las 
características a evaluar durante el proceso de costura de la 
válvula, definida como la diferencia en la altura de los leaflets 
los cuales son sujetados de la sección de los orificios 
preformados para lograr la correcta alineación. El método de 
evaluación para esta característica es realizado mediante el 
posicionamiento de la válvula en un equipo que simula el 
bombeo del corazón al cual estará sometida una vez  
 
implantada. Durante la prueba, los leaflets son flexionados 
hacia el punto central para permitir dar disposición a la 
válvula con base a la configuración observada mediante una 
comparación de imágenes 100% visual. 
 En algunas ocasiones, durante el proceso de costura 
de la válvula es necesario realizar ciertos retrabajos para 
corregir defectos mediante el ajuste de costuras, lo cual 
compromete la disposición final de la válvula. Actualmente, 
la demanda de producción de válvulas ha tenido un 
crecimiento exponencial haciendo evidente la variación que 
existe en el proceso mediante el alto índice de retrabajos y 
desperdicio poniendo en riesgo el servicio y la calidad que 
ofrece la empresa a sus clientes. 
II. ANTECEDENTES 
 Durante el primer cuarto del año fiscal 20194, el 
monitoreo de los defectos del área de producción de válvulas 
de tejido bovino permitió observar una tendencia en aquellos 
defectos relacionados al manejo del tejido, sin embargo, hasta 
ese punto existía desconocimiento de la causa raíz asociada a 
los defectos.  
 Por lo anterior, surgió la necesidad de realizar una 
evaluación para determinar la relación entre los retrabajos que 
someten a la válvula a un exceso de manejo. En esta 
evaluación, se encontró al defecto de desalineación (Código 
de defecto NX25) como contribuidor principal de retrabajos, 
el cual, para ser corregido, requiere de la remoción de algunas 
costuras siendo considerado como uno de los retrabajos más 
invasivos. 
 
Gráfica 1. Principales contribuidores de retrabajos. 
_________________________________ 
1 Promedio de tres mediciones del grosor más la desviación estándar en tres secciones           
tejido, de acuerdo con procedimientos internos de la empresa. 
2 
Deformación que sufre el tejido por unidad de fuera aplicada, de acuerdo con 
procedimientos internos de la empresa 
3 
Sección de tejido preformada con características para la manufactura de la válvula.  
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 Del análisis de datos realizado, se encontró que el 
retrabajo por desalineación representa el 52% de la 
producción, del cual el 28% llega a deteriorase causando 
defectos asociados a tejido, mismos que no son retrabajables 
y por lo cual la válvula es determinada como deshecho. 
 Adicional a lo anterior, el costo de los desperdicios 
consecuencia de los retrabajos asciende a los $180,000.00 
dólares mensuales con una proyección al alza. 
 Parte de la evaluación condujo a un estudio de causa 
y efecto con el fin de identificar los principales contribuidores 
del defecto de desalineación. De entre los posibles parámetros 
de influencia fueron seleccionados cuatro relacionados con 
características del tejido, basados en la experiencia del 
personal e investigación documental [9] [10] [11]. 
A. Definición del problema 
 Este proyecto atiende a dar respuesta a la pregunta de 
investigación: “¿La segregación de las características del 
tejido influyen en el ensamble de una válvula de tejido bovino 
alineada?”. Para la cual la hipótesis nula es “Las 
características del tejido no influyen en el ensamble de una 
válvula de tejido bovino alineada.” Y la hipótesis alternativa 
es “Las características del tejido influyen en el ensamble de 
una válvula de tejido bovino alineada.” 
B. Justificación  
 La empresa dedicada a la manufactura de las válvulas 
de tejido bovino es reconocida por su compromiso con la 
calidad, por lo cual sus procesos se encuentran en una mejora 
constante. Este proyecto, además de hacer una aportación para 
el entendimiento de la interacción del tejido en los procesos 
de manufactura, servirá de precedente para la toma de 
decisiones dentro del flujo de producción que conlleven a 
beneficios como reducción de costos por desperdicios en 
material y horas hombre, aumento en la productividad y 
aseguramiento de la calidad del producto.  
 De esta manera, podríamos ofrecer un beneficio tanto 
para el productor como para el consumidor, garantizando 
cumplir con las metas de servicio y calidad durante el 
crecimiento proyectado del producto. 
III. METODOLOGIA 
 La metodología consistió en una investigación de 
campo en la cual se realizó un análisis de la base de datos de 
la empresa para determinar los principales defectos detectados 
en la válvula durante la inspección de calidad, mismos que son 
retornados a producción para ser retrabajados. A partir de la 
identificación del defecto principal, fue necesario llevar a 
cabo una lluvia de ideas para identificar las potenciales causas 
y posteriormente determinar las características del tejido que 
pudieran intervenir en la elaboración de una válvula alineada, 
como fue observado en los antecedentes. 
 Para comprobar si las características del tejido 
intervienen en el ensamble de una válvula de tejido bovino 
alineada se conducirá a un Diseño de experimentos a dos 
niveles utilizando la herramienta de Minitab versión 17. 
Donde las características del tejido que se tomaran como 
factores de estudio son: medida, grosor, deflexión y uso de los 
orificios preformados del tejido.  
 En este contexto se tendrá un diseño de experimento 
con 4 factores de estudio a dos niveles cada uno, como lo 








Diferentes rangos Mismos rangos 
Deflexión 
 
Diferentes rangos Mismos rangos 
Orificios 
 
En uso Sin uso 
 
Tabla 1.  Fijación de los niveles y factores 
 Los niveles fueron determinados tomando en cuenta 
la experiencia del personal en el proceso, así como tendencias 
relacionadas al defecto de desalineación mostradas en la base 
de datos de la empresa. 
 El tamaño de la muestra fue determinado con base a 
un nivel de confianza de 95% requerido por los 
procedimientos internos de la empresa para un nivel de riesgo 
zona 1, en el cual está clasificado el defecto de desalineación 
de acuerdo con el análisis de riesgo del producto. Por lo 
anterior fue determinado un total de 3 repeticiones de cada 
corrida de 16 combinaciones, con un tamaño de muestra de 48 
ensayos en total. 
 
Figura 1. Tamaño de muestra 
 Una vez realizados los ensayos se procederá a 
realizar el análisis de los datos haciendo uso del software 
Minitab versión 17, con el objetivo de identificar efecto de los 
factores principales, efecto de las interacciones y modelo 
matemático reducido, así como el porcentaje de contribución 
de cada factor en la elaboración de una válvula alineada.  
 Con el fin de determinar los valores óptimos de los 
factores que resulten con mayor efecto se procederá a realizar 
replicas a distintitos rangos. Finalmente, una vez 
determinados los rangos óptimos, se llevarán a cabo corridas 
para producir consistentemente productos que cumplan con 
los requisitos de salida y demostrar confianza y fiabilidad de 
la muestra con base a los procedimientos internos de la 
empresa. 
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